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《フ才一ラム》
経皮投与製剤FGキックオフミニシンポジウムを開催して
杉林堅次＊K剛iSugib＆y鵬hi
　　　　　　城西大学薬学部
経皮投与製剤フォーカスグループリーダー
1．はじめに
　社固法人日本薬剤学会では，会長　嗣田弘晃先生
（東京薬大）と将来ビジ昌ン委員会委員長　山下窟義
先生（京大薬）の指導のもと，岡じ分野の研究者が
集い，議論するミニグループとしてフォーカスグ
ループ（FG）を作ることとし，平成19年度に経口
吸収FGとがん治療FGが，そして平成20年度に経
肺投与製剤FG，遺伝子・細胞製剤FG，院内製剤一
調剤FGと並んで今回説明する経皮投与製剤FGが
立ち上げられた．ちなみに，その後2つのFG（薬
物棉互作用FGと医療ZDと調剤FG）が加えられ，
現在（平成22年1月現在）では8つのFGを数え
るようになっている、
　経皮投与製剤FGでは，表1に示すメンバーが中
心となり活動内容について議論してきた．メンバー
のバランスからみてとれるように，経皮投与医薬晶
を供給する立場（製薬会社）とこれらを使用する医
療現場（病院薬剤師）から多くの意見を得ようと考
えた．また，医療用外用剤だけでなく化粧品や医薬
部外品についても製剤学的側面から取り上げ，医療
用外用剤と化粧晶を比較して研究・検討していこう
と企蘭した．さらに，薬学だけでなく化学工学や他
の学間分野からも経皮投与製剤を論じ，経皮投与製
剤が境界領域の応用科学に立脚していることを再認
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2．キックオフミニシンポジウムの準備
　キックオフミニシンポジウムの開催をきっかけと
して，経皮投与製剤に関心のある研究者を日本薬剤
学会以外からも募り，いずれはこれら参加者の中か
ら日本薬剤学会にも入会されんことを目的としたた
め，参加費は学会員・非会員一律と決定した．最初
のミニシンポジウムであり，予算も大きくかけられ
なかったが，一方で多くの参加者を募るため東京都
内で開催することに決めた．そんな巾，トッパン
フォームズ（株）の皆様のご厚意により，同社のホー
ルを無料でお借りすることができた．この紙面でも
御礼を申し上げる．また，シンポジウムの案内を薬
剤学会のHPに載せると，予想外に申込者が多く
なったため、急きょ参加は1施設3名までとさせて
頂き，会場の机を1部取り除いてより多くの方々に
来て頂くよう配慮したが，一方で多くの方々の参加
をお断りすることにもなった．当日参加したくても
できなかった方々には大変申し訳ないと思っている．
3．キック才フミニシンポジウムの概要
　こうして，キックオフミニミニシンポジウムは，
昨年（平成2五年）11月26日（木）に開催した（時
間は午前10時から午後δ時まで）．参加者は180名
を超え，会の最初には薬剤学会会長の岡田先生の挨
拶も頂戴した．本シンポジウムは経皮投与製剤FG
メンバーの一人である九工大・東僚角治先生による
教育講演と4つのセッション，そして総含討論から
成る．概略を表2に示す．以下，それぞれについて
順に説明する．
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表五経皮投与製剤FGメンバー
メンバー　　　所 役 割
一杉林　堅次
東傑　角治
寺原　孝明
大谷　遼輝
徳留　鶏寛
城酉大学
九州工業大学
久光製薬
東京逓信病院
城酉大学
リーダー，薬学アカデミックを代表して
薬学以外のアカデミックを代表して
製剤企莱研究者を代表して
病院薬剤部研究者を代表して
化粧品研究者を代表して
表2 経皮投与製剤FGキックオフミニシンポジウムの概要
セッシ籔ン 演　題1
教育講波 世界における経皮投与製剤の闘発状況
セッシ男ン1： 臨床現場における皮庸外用剤の閥魑、点
隆療現揚におけ臨床現場における皮庸外用剤の閥題点
る経皮投与製剤臨床現場における皮臓外用剤の閥題点（院内製剤）
臨床現場における皮臓外用剤の閥懸点
FG趣旨説明
セッション2： 製薬企薬の考える経皮投与製剤と実使用
製薬企業の考え褥瘡治療剤　ユーパスタコーワの開発
る縫皮投与製剤当杜における経皮吸収型製剤閥発　開発上の閥魍点　特に
と実使用　　　　CMCの観点から
皮庸のよろこぶ隆薬繍外用剤の設討と実際
経皮吸収型製剤の開発：初歩編
セッシ饗ン3： 化粧晶への応州を考慮した経皮適用技術
化籾品への応州ヘクシル製剤の化粧品への応用
を考慮』た経皮有効成分の滑蹴を例御した化粧品製剤の開発
遭用技術　　　　　　　疑似細胞閥脂質を用いたエマルシ蟹ンの角層への分配
角腐への薬物分配を高める新規リポソームキャリアの開発
皮庸の保護を匡コ的とした皮臓適周製剤
セッション4： 統討季法による剤形設討
角層ハリアーと肋8肋oによる理論的皮庸透過促進
その克服 角層微糊構造と皮庸透遇促進
Mlicro双egd王e／Mlicro　P双肌p－E泌h＆皿cea趾狡篶sdcぎη泌王D狐g
Dehy鉗y
最近の皮臓透過促進技術
拡散を考慮した皮膚透過促進の解析
総合討論PD 隆薬品で使州可能な添加剤と化粧品で使用可能な添加剤の
棚違について
演　者
九工大・東條角治
東京逓信病院・大谷遺輝
干葉県済生会 習志野病院・笠原英城
埼玉医大総合医療セ・丼上腹子
（医）互恵会 大船申央病院・舟越亮寛
京都大・山下富義
久光製薬・寺原孝明
興和・奥村睦男
帝鰯製薬・松原留子
マルホ・堀沢栄次郎
〔j本大・古石誉之
資生蛍・岡本亨
コーセー研究所・坂圧1修
カネボウ化粧品・内〔£隙志
花王・佐野友彦
城酉大・徳留嘉寛
隅薬大・藤井まき予
星薬大・商山幸三
東都大・山下窟義
星薬大・小幡誉予
東京理大・芳賀信
城酉大・藤堂浩明
城西大・関俊暢
城藺大・杉林堅次，九工大・東傑角治，
湧永製薬・巾村陽子，圃立衛試・四方田
千佳子，久光製薬・替原孝明，東京遜
儒病院・大谷遼輝，城藺大・徳留鶏寛
　（1）教育議演r世界における経皮投与製剤の開発
状況」（九工大・東條角治先生）
　このキックオフミニシンポジウムでは分野の異な
る多くの方々の参加をいただいたので，東條先生に
お願いして経皮投与製剤の開発初期の出来事や最近
の砒来事を概説してもらった．ニトログリセリンや
スコポラミンTTSが世に出た時から，最近の物理的
吸収促進法に至るまで，また，本邦だけでなく世界
での關発の進歴について説明いただいた．これらは
共通認識を得るのに有効であった．
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　（2）セッション1「医療現場における経皮投与製
剤」（東京逓信病院・大谷遺輝先生，埼玉医大総合医
療センター・井上直子先生，千葉県済生会習志野病
院・笠原英城先生，大船中央病院・舟越亮寛先生）
　医療現場での間題点を知ることは経皮投与製剤の
開発者や研究者にとって必須のことである．ここで
は，医療現場で活躍されている4人の先生に登壇し
ていただいた．まず，大谷先生から「臨床現場にお
ける経皮投与製剤の間題点」についてまとめてお語
しいただいた．塗布量や塗布固数に関するコンプラ
イスの閲題，また，軟膏剤混合の間題などの外用剤
の適正佼用の必要性などを強調された．笠原先生か
薬剤学Vo1，70，No．3（2010）
らは外用剤の添付文蕃の記載内容の違いや複数規格
が存在していること，また，未だに使用期隈が明記
されていない外用剤が多いこと，などについて指摘
され，今後は，医療現場と製薬会社，大学との情報
の共有化が大切であることを述べられた．井上先生
は外用院内製剤を申心に皮臓外用剤の間題について
誘された．院内製剤から市販化された外用剤（ビダ
ラビン軟衛，イソジンシュガー軟欝，アシクロビル
軟膏，アクトシン軟膏，尿素軟膏など）が多いこと
を示され，今後は特に，鎮静薬や制吐薬を含有した
経皮投与製剤の開発が待たれるとのコメントをいた
だいた．最後に舟越先生からは，後発医薬品を含め
たテープ剤本体への表示と添付文曹や指導菱の記載
内容の統一が急務であると述べられた．いちいちもっ
ともなことであるのに，解決されていない現状をみ
ると，笠原先生の指摘された情報の共有化があまり
進んでいないことが原因であろうと思われた．製薬
会社の研究・開発者は肝に銘じる必要があろう．
　（3）セッション2r製薬企業の考える経皮投与製
剤と実使用」（久光製薬・寺原孝明先生，目大薬・古
石誉之先生，興和・奥村睦男先生，帯國製薬・松原
智子先生，マルホ。堀沢栄次郎先生）
　このセッションでは製薬会社の第一線で活躍され
ている経皮投与製剤研究者に登壇いただいた．まず，
寺原先生からは経皮投与製剤を創る者の考え方，そ
して現在進められている開発研究を中心にお誘しい
ただいた．奥村先生からは「褥瘡治療剤ユーパスタ
コーワの開発」と魑して，具体的な経皮投与製剤の
開発成果をお誘しいただいた．松原先生からはCMC
の立場から開発上の間題点についてお話しいただい
た．CMCの立揚から経皮投与製剤についての講演
をいただいたいのは初めてのことで大変興味深かっ
た．堀沢先生からは患者にやさしい外用剤闘発を目
指すとし，皮庸への付着性，佼用感を高める工夫に
ついてお誘しいただいた．最後に古石先生からは製
薬会社での経験と現在の大学での経験から，経皮投
与製剤の開発法についてお話しいただいた．
　（4）セッション3r化粧晶への応用を考慮した経
皮適用技術」（資生堂・岡本亨先生，コーセー研究
所・坂囲修先生，カネボウ化粧品・内囲崇志先生，
花王・佐野友彦先生，城西大・徳留嘉寛先生，昭和
薬大・藤井まき子先生）
　このキックオフミニシンポジウムの特徴の1つは
化粧帰製剤の開発について取り上げたことであろう．
後に述べる総含討論を成功薬に収めるためにもこの
セッシ嚢ンは必須であった．まず，化粧品業界を代
表する研究者である岡本先生に「化粧品への応用を
考慮した経皮遭用技術」についてお誘しいただいた．
保湿剤の皮内動態と角層保湿，分配による経皮吸収
コントロール，イオンコンプレックスを活用した経
皮吸収促進，皮内動態を制御する製剤技術など，興
味深い内容をいくつか報告いただいた．坂田先生か
らは「ベシクル製剤の化粧晶への応用」について説
明いただいた．リポソーム含有製剤は医薬品より化
粧品で先に上市に至っている．化粧品として重要な
効果と感触，安全性の両立がベシクルを活用した浸
透・貯留のコントロールにより実現できる可能性を
示された．内田先生からは「有効成分の活量を制御
した化粧品製剤の闘発」と魑して，美自有効成分マ
グノリグナンの基剤申活量に注目して新化粧品を開
発できたことが轍皆された．佐野先生からは「擬似
細胞閲脂質を用いたエマルションの角層への分配」
についてお語しされた、角層への分配をコントロー
ルするための界面科学については，製薬業界の研究
者も学ぶことが多かったものと推察する．徳留先生
からは「角層への薬物分配を高める新規リポソーム
キャリアの開発」と題して発表があった．セラミド
を使用し，さらに処方を最適化することによって，
化合物性によらず，角層に商分配するリポソーム処
方が作製可能であったことは興味深い．藤井先生か
らは「皮膚の保護を目的とした皮膚適用製剤」につ
いて報告があった．藤井先生は薬剤学会でも大活耀
されているが，この研究は薬剤学会ではなく臼本香
粧晶学会の論文賞となったものである．境界領域に
も注目しておかねばならない典型例でもある．
　（5）セッション4r角層バリアーとその克服」（星
薬犬・高山幸三先生，京大・山下富義先生，星薬大・
小幡誉子先生，東理大・芳賀信先生，城西大・藤堂
浩明先生，城酉大・関俊暢先生）
　このセッションでは，まず高山先生から「統討手
法による剤形設計」について話があった．先生が開
発された実験データ解析ソフトdataNESIAの有用
性について説明された．特に，多次元スプライン補
閲を利用する非線形応答曲面法が，皮膚適用製剤の
処方設討最適化に有用であることは興味深い．山下
先生は「肋8肱coによる理論的皮膚透遇促進」につ
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いて説明された．いつも新規方法を提出されるが，
今固は「ムーアの法則」について紹介された．詳細
は本人に閲い合わせてください（その時はわかって
いたつもりでしたが…）．小幡先生からは「角層微細
構造と皮庸透過促進」について語された．顕微鏡，
熱分析，X糠回折，赤外・ラマン分光，電子スピン
共鳴，そして核磁気共鳴などを駆使し角層微細構造
を解析することにより医薬品や化粧品の閥発につな
がると述べられた．芳賀先生はマイクロニードルと
マイクロポンプの有用性について説明され，また、
藤堂先生からは「最近の皮膚透遇促進技術」と題し
てイオントフォレシス，エレクトロポレーション，
マイクロニードルの応用などを説明された．物理的
吸収促遼法の発展は国を児張るものがあり，今後の
さらなる進歴が注目される．最後に関先坐からは物
質拡敵を考慮した皮膚透過促進の解析法について発
表があった．分子最（分子径）が異なる糠類を同時
に検舳して拡散係数を算H｛できるこの方法は将来の
皮臓透過にも応用が可能で，とくに商分予性薬物を
含有した経皮吸収製剤の評価に期待が高まる．
　（6）総合討論「医薬晶で使用可能な添加剤と化粧
晶で使用可能な添加剤の相違について」（城西大・杉
林堅次，九工大・東條薦治先生，国立衛試・四方囲
千佳子先生，湧永製薬・中村陽子先生，久光製薬・
寺原孝明先生，東京逓信病院。大谷道輝先生，城西
大・徳留嘉寛先生）
　添加剤は主薬（有効成分）と共に経皮投与製剤を作
るのに大変璽要な役割を果たす．しかし，総合討論
の演趨にもあるように，医薬品（外用剤）に使用でき
る添加剤と化粧品で使用できる添加剤では同じもの
が少なく，その数も大きく興なる．また，医薬部外晶
の添加剤も医薬品とは異なる．化粧晶も医薬品も皮
膚に適用すること，特に全身作用性の経皮吸収型製
剤にあっては健常皮庸に適用することから，同じよ
うな安全性基準が要求されてしかるべきであるとも
考えられるが，実際はそうではない．医薬品の添加
剤数は化粧品のそれよりはるかに少なく，これが医
療用外用剤の品質の悪さ（化粧品のように仰びがよ
く使用感の素晴らしいも0）は少ないという意味であ
る）につながっているといっても遡言ではない．医薬
品の添加剤は前例があれば使用できるが，前例がな
ければ新添加剤を含有する製剤を作る企業が多くの
データを舳さねばならない．それは仕方がないこと
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でもあるが，1つの企業が努力して前例を作れば2
番目からの企莱はただでその添加剤を使用すること
ができる，特許などでは守れないということである．
　総合討論のイントロとして，中村先生から「医薬
品添加剤と化粧品添加剤」について講演いただいた．
医薬晶の審査を担当していた先生であるので，審査
の視点や前例の無い添加物を承認申講する揚含の対
処法など，説得カのある発表であった．
　添加剤の間魑は日米欧3極の閲でも対応が異な
る．日本で開発した医薬品や化粧品は欧米にも輸H｛
することを考えていかねばならないし，逆に欧米で
開発した製品は蘭本に導入することも考えなければ
ならない．現在では，主薬だけでなく添加剤のバリ
アーもあると聞く．今固は前述した中村先生や国立
衛試の四方田先生にも参加いただきコメントを頂戴
した．先生方のおカも借りながら，これら添加剤の
閥魑を日本薬剤学会や本経皮投与製剤FGが申心と
なって解決できないか考えてみたいと思っている．
4、これからの経皮投与製剤FGの活動
　今回のキックオフミニシンポジウムの成果を生か
して，メンバーの先生方からの御意見も頂戴しなが
ら，これからの活動方針を決定していきたい．正直び
っくりしたことであったが，今胴が外用医薬晶製剤
開発者と化粧品技術者が初めて岡じ会揚で互いの講
演を聞き亨議論をしたシンポジウムであったようで
ある．当然ながら病院薬剤師の先生方の御意兇を拝
聴したのが初めての研究者も多かった．各分野の融
含とそれぞれの特微づけは大変璽要であるが，経皮
投与製剤はあくまでも患者や生滑者に役立つもので
はなくてはならないので，巾心点はずれないようやっ
ていきたい．2010年度にもシンポジウムを開催し
て，経皮投与製剤に関する惰報の共有化をさらに推
し逢めたい．Skin　For狐独を主宰されている英国の
亘＆d餌a免先生からはこのFGとジョイントできない
かと積極的にアプローチを受けている．おりしも，
キックオフミニシンポジウムと相応したかのよう
に，「肚裂鵬D③r㎜a1」！）というオンラインジャーナル
が刊行されたようである．国際化も大変童要なテー
マである．読者のご意見をお待ちする次第である．
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